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Nazwa producenta: Medela AG 
Adres producenta: 
Nazwa autoryzowanego 
przedstawiciela: 
Adres autoryzowanego 
przedstawiciela: 

Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria 
Medela Medizintechnik GmbH & Co Handels KG 

Georg-Kollmannsberger-Str. 2, 85386 Eching, Germany 

Pojedynczy Numer Rejestracyjny 
(SRN)::  

Do ustalenia 

 

Deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność jako wytwórca, że wyroby medyczne klasy I zgodnie z 
zasadami określonymi w załączniku VIII - patrz załączony wykaz na następnej stronie, do których odnosi się 
niniejsza deklaracja  są zgodne z przepisami ROZPORZĄDZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I 
RADY (UE) 20171745. 
 
Nazwa produktu i nazwa handlowa:  Filtry 

Kategoria Produktu:                           Podciśnieniowe systemy odsysania płynów ustrojowych, Akcesoria                                                                                                    

Zamierzone przeznaczenie:

Filtry bakteryjne zapobiegają przedostawaniu się bakterii do ssaka i 
otoczenia.  
Zabezpieczenie przed przepełnieniem zapobiega zalaniu.  
Filtry zapachów chronią środowisko przed nieprzyjemnymi 
zapachami. Aktywny węgiel drzewny neutralizuje nieprzyjemną woń.  
Filtry antywirusowe zapobiegają przedostawaniu się wirusów do 
ssaka i otoczenia. Wypełniacz cząstek stałych zapobiega 
przedostawaniu się cząstek stałych do ssaka i otoczenia. 

 
Wspólne specyfikacje:                       Nie dotyczy 

 

Droga oceny zgodności: Wyroby medyczne są zgodne z OGÓLNYMI WYMAGANIAMI DOTYCZĄCYMI 

BEZPIECZEŃSTWA I WYDAJNOŚCI zawartymi w załączniku I do ROZPORZĄDZENIA (UE) 2017/745. Procedura 

oceny zgodności została przeprowadzona zgodnie z załącznikiem IX (dla klasy I). 

Certyfikat ISO: Certyfikat ISO 13485: Nr 05 011634 0205 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna tak długo, jak długo ważny jest wydany certyfikat ISO. 

Wyroby medyczne objęte niniejszą deklaracją są również zgodne z rozporządzeniem Komisji (UE) nr 
10/2011. 

Podpisy osób upoważnionych: 

Annette Brüls  

Dyrektor Generalna 

Bianca Hedari 

Dyrektor ds. Jakości CH 
 

Niniejsza Deklaracja Zgodności obowiązuje od: 17.05.2021r. 

Thomas Erte, reprezentujący Annette Brüls
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Nr artykułu Opis Klasa Zasada 

klasyfikacji 

GMDN CND-EMDN BASIC-UDI Zakres stosowania 

077.0092 
(K10026126) 

Filtr bakteryjny jednorazowy, końcówka 
stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0571 
(K10026028) 

Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem 
przed przelaniem, końcówka Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0572 Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem 
przed przelaniem, końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0573 
(K10027322) 

Filtr bakteryjny, końcówka Medela I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0574 Filtr bakteryjny, końcówka stożkowa I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0575 
(K10027321) 

Filtr bakteryjny, neutralizujący zapach, 
końcówka Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0576 Filtr bakteryjny, neutralizujący zapach, 
końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ całą produkcja 

077.0577 Filtr bakteryjny, z zabezpieczeniem 
przez przelaniem, końcówka Medela i 
stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0581 Filtr wielorazowy, bakteryjny, końcówka 
Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

077.0582 Filtr cząstek, końcówka Medela I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035263 Filtr wirusowy, z zabezpieczeniem przed 
przelaniem, końcówka Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035264 Filtr wirusowy, z zabezpieczeniem przed 
przelaniem, końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035265 
(K10036992) 

Filtr wirusowy, końcówka Medela I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035284 Filtr wirusowy, końcówka stożkowa I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035285 Filtr bakteryjny, neutralizujący zapach, z 
zabezpieczeniem przed przelaniem, 
końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035286 Filtr wirusowy, neutralizujący zapach, z 
zabezpieczeniem przed przelaniem, 
końcówka Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035287 Filtr wirusowy, neutralizujący zapach, z 
zabezpieczeniem przed przelaniem, 
końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035288 
(K10036997) 

Filtr wirusowy, neutralizujący zapach, 
końcówka Medela 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 

101035289 Filtr wirusowy, neutralizujący zapach, 
końcówka stożkowa 

I 1 37798 A0680 07612367cmehwoHQ cała produkcja 
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